J\acteon

Déclaration CE de Conformité / EC Declaration of Conformity

Nom du fabricant : ACTEON MANUFACTURING

Manufacturer's Name

Adresse du fabricant : 17 avenue Gustave Eiffel - Zone Industrielle du Phare
Manufacturer's address 33 700 MERIGNAC - France

Nom du dispositif médical : ETIK COLLAGENE (Boite de 25 cylindres / Box of 25 cylinders)

Name of the medical device

Référence du dispositif médical : 281 970
Reference of the medical device

Domaines d'utilisation : Pansement chirurgical (usage dentaire)
Fields covered Surgical dressing (dental use)
Classe du Produit : il
Device Class
Systémes d'Assurance Qualité : 1SO 13485
Quality System Directive 93/42 EEC — Annex V.3
Organisme Notifié : GMED (N°0459)
Notified Body 1, rue Gaston BOISSIER
75015 PARIS

N° de Certificat AQ :
Certificate n° Directive 93/42/EEC - Annex V.3 n°29705 rev.3 + DC n° 37313 rev.5
Directive 93/42/EEC - Annex Il n°30439 rev.5 + DC n°® 37336 rev.5

Nous, soussignés, assurons et déclarons que le Dispositif Médical défini ci-dessus est conforme a :

- la Directive 93/42/CEE* et satisfait aux dispositions du décret qui lui sont applicables : il remplit de ce fait les
Exigences Essentielles de I'Annexe |.

(*: et plus particulierement au Code de la Santé Publique (5™ partie, livre /I, titre 1¢7))

- le reglement (UE) N° 722/2012 de la commission du 8 Aodt 2012 et satisfait aux dispositions du décret 2015-374 du
31/03/2015 qui lui sont applicables.

We, the undersigned, certify and declare that the Medical Device specified above is in conformity with:

- the Directive n° 93/42/EEC and answer to the applicable provisions of the decree; it hereby complies with the
Essential Requirements of Annex .

- the commission regulation (EU) No 722/2012 of 8 August 2012 and answer to the applicable provisions of the decree
2015-374 dated on 31/03/2015.

Date de premiére émission/First emission date: 01/04/2025
Début de validité | Effective date : 01/04/2025
Valable jusqu’au | Expiry date : 31/12/2027

Geneviéve de VILLEDON
Directeur Qualité et Affaires Réglementaires
Quality and Regulatory Affairs Director
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